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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

AMOKSICILIN Belupo 500 mg filmom obloZene tablete
AMOKSICILIN Belupo 1000 mg filmom obloZene tablete

amoksicilin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama (ili Vasem djetetu). Nemojte ga davati drugima. Moze im
naskoditi, cak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je AMOKSICILIN Belupo i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego pocnete uzimati AMOKSICILIN Belupo?
Kako uzimati AMOKSICILIN Belupo?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati AMOKSICILIN Belupo?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O LR W =

1. Sto je AMOKSICILIN Belupo i za §to se koristi?

AMOKSICILIN Belupo je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se
zovu penicilini.

AMOKSICILIN Belupo se koristi za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razlicitim dijelovima
tijela. AMOKSICILIN Belupo se u kombinaciji s drugim lijekovima moze koristiti i za lijeCenje
zelucanih vrijedova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati AMOKSICILIN Belupo?

Nemojte uzimati AMOKSICILIN Belupo:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljucivati kozni osip ili oticanje
lica ili grla.

Nemojte uzeti AMOKSICILIN Belupo ako se ne$to od gore navedenoga odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, razgovarajte s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete AMOKSICILIN Belupo.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete AMOKSICILIN Belupo:

- ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) koja se pojavljuje s vru¢icom, boli u grlu, ote¢enim
zlijezdama 1 jakim umorom

- ako imate bubreznih tegoba

- ako ne mokrite redovito.
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Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete AMOKSICILIN Belupo.

Pretrage krvi i mokrace
Ako morate napraviti sljedece:
- pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije
- pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoée da bi se provjerio normalan
razvoj bebe),
recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku da uzimate AMOKSICILIN Belupo. Naime, AMOKSICILIN Belupo
moze utjecati na nalaze tih pretraga.

Drugi lijekovi i AMOKSICILIN Belupo
Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

- Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom AMOKSICILIN Belupo,
postoji veca vjerojatnost razvoja alergijske kozne reakcije

- Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas ¢e lijecnik mozda odluciti prilagoditi dozu
lijeka AMOKSICILIN Belupo

- Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e biti
potrebne dodatne krvne pretrage

- Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka AMOKSICILIN Belupo mogla
bi biti smanjena

- Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijecenje raka i teske psorijaze), AMOKSICILIN Belupo bi
mogao pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

AMOKSICILIN Belupo mozZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao §to su alergijske reakcije,
omaglica i epilepticki napadaji) mogli umanjiti Vasu sposobnost upravljanja vozilom.

Nemojte upravljati vozilima ni raditi sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

3. Kako uzimati AMOKSICILIN Belupo?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tabletu progutajte uz ¢asu vode. Ne drobite i ne zvacite ove tablete.
Ravnomjerno rasporedite doze tijekom dana uz razmak od najmanje 4 sata.

AMOKSICILIN Belupo 500 mg filmom obloZena tableta ima razdjelni urez koji omoguéava lomljenje
tablete na dva dijela pri ¢emu se osigurava da 1 polovica tablete sadrzi 250 mg.

AMOKSICILIN Belupo 1000 mg filmom obloZena tableta ima razdjelni urez koji omogucava lomljenje
tablete na dva dijela pri ¢emu se osigurava da 1 polovica tablete sadrzi 500 mg.
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Preporucena doza je:

Djeca tjelesne teZine manje od 40 kg

Sve se doze odreduju na temelju djetetove tjelesne tezine izrazene u kilogramima.

- Lije¢nik ¢e Vam savjetovati koliko lijeka AMOKSICILIN Belupo trebate dati svome djetetu.

- Uobicajena doza je 40 mg do 90 mg na svaki kilogram tjelesne tezine na dan, podijeljena na dvije ili
tri pojedinacne doze.

- Maksimalna preporucena doza je 100 mg na svaki kilogram tjelesne tezine na dan.

Odrasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili viSe

Uobicajena doza lijeka AMOKSICILIN Belupo je 250 mg do 500 mg triput na dan ili 750 mg do 1 g

svakih 12 sati, ovisno o tezini i vrsti infekcije.

- TeSke infekcije: 750 mg do 1000 mg triput na dan.

- Infekcija mokraénih putova: 3000 mg dvaput na dan u jednom danu.

- Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): [zolirani migrirajuéi eritem (rani stadij —
crven ili ruziCast osip kruznog oblika): 4000 mg na dan; sistemske manifestacije (kasni stadij — za
ozbiljnije simptome ili kada se bolest prosiri tijelom): do 6000 mg na dan.

- Zeluéani vrijedovi: jedna doza od 750 mg ili jedna doza od 1000 mg dvaput na dan tijekom 7 dana u
kombinaciji s drugim antibioticima i lijekovima za lijecenje ZeluCanih vrijedova.

- Sprjecavanje src¢ane infekcije tijekom kirurSkog zahvata: doza ¢e se razlikovati ovisno o vrsti
kirurSkog zahvata. Istodobno se mogu primjenjivati i drugi lijekovi. Va$ lijecnik, ljekarnik ili
medicinska sestra mogu Vam reci vise o tome.

- Maksimalna preporucena doza je 6000 mg na dan.

BubreZne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako uzmete vise lijeka AMOKSICILIN Belupo nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka AMOKSICILIN Belupo, znakovi mogu biti Zelu¢ane tegobe (mucnina,
povraéanje ili proljev), kristali u mokraci koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.
Razgovarajte s Vasim lije¢nikom $to je prije moguce. Ponesite lijek kako biste ga pokazali lije¢niku.

AKo ste zaboravili uzeti AMOKSICILIN Belupo

Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite.

Nemojte uzeti sljedec¢u dozu prebrzo, nego pric¢ekajte priblizno 4 sata.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Koliko dugo trebate uzimati AMOKSICILIN Belupo?

Nastavite uzimati AMOKSICILIN Belupo kako Vam je rekao Vas lijecnik, ¢ak i ako se osjecate bolje. Za
borbu protiv infekcije potrebna Vam je svaka doza. Ako neke bakterije prezive, mogu uzrokovati
povratak infekcije.

Ako ste zavrsili s lijeCenjem, a i dalje se osjecate lose, ponovno posjetite lijecnika.

Ako se AMOKSICILIN Belupo uzima dulje vrijeme, moze se razviti mlijeac (gljivicna infekcija na
vlaznim podrucjima tijela koja moze uzrokovati bol, peCenje i bijele naslage). Ako se to dogodi,
obavijestite Vaseg lije¢nika.

Ako uzimate AMOKSICILIN Belupo dulje vrijeme, Vas ¢e lijeénik mozda napraviti dodatne pretrage
kako bi provjerio rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lijecniku ili
ljekarniku.



Package Leaflet PLfD001060/6
Croatia Page 4 of 8

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati AMOKSICILIN Belupo i odmah se javite lijecniku ako primijetite neku od
sljede¢ih ozbiljnih nuspojava — moZda ée Vam biti potrebno hitno lijecenje:

Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- alergijske reakcije, €iji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika i
tijela ili otezano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale smrtni
ishod.

- osip ili plosnate, crvene, okrugle tockice ispod povrsine koze ili modrice na kozi. Ove su nuspojave
posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moze biti povezana s bolovima u
zglobovima (artritis) i bubreznim tegobama.

- odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon uzimanja lijeka AMOKSICILIN
Belupo, a neki od znakova su: osip, vrucica, bol u zglobovima i povecanje limfnih ¢vorova, osobito
ispod ruku

- kozna reakcija poznata kao multiformni eritem, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubicaste mrlje
na kozi pracene svrbeZom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta otecena podrucja na kozi nalik
koprivnjaci, bolna mjesta na povrSini usta, o¢iju i genitalija. MoZete imati vrucicu i osjecati se vrlo
umorno.

- ostale teSke kozne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehurice,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskanje koze. Ove nuspojave mogu biti pracene
vruc¢icom, glavoboljom i bolovima u tijelu.

- simptomi nalik gripi s osipom, vru¢icom, nateCenim zlijezdama te odstupanjem u rezultatima krvnih
pretraga (ukljucujuéi povecan broj bijelih krvnih stanica (eozinofilija) i jetrenih enzima). Ovo je
reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS).

- vrucica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli biti
znakovi problema s krvnim stanicama.

- Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijeCenja lajmske bolesti lijekom

- upala debelog crijeva pracena proljevom (koji ponekad sadrzi krv), bolovima i vru¢icom

- mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate reci lije¢niku ako primijetite:

- tezak proljev pracen krvarenjem
- mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi
- tamniju mokracu ili blijedu stolicu
- zutu boju koze ili bjeloocnica (Zutica). Pogledajte 1 dio o anemiji, koja takoder moze uzrokovati
Zuticu.
Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijecenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavrsetka.

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah otidite kod
Vaseg lijecnika.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke koZne reakcije, kao $to su:

- osip (okrugle, ruziasto-crvene mrlje) pra¢en blagim svrbezom, oteCena mjesta nalik koprivnjaci na
podlakticama, nogama, dlanovima, Sakama ili stopalima. To su manje Ceste nuspojave (mogu se javiti
u manje od 1 na 100 osoba).

Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se Vasem lije¢niku jer ¢ete morati prekinuti lijeenje
lijekom AMOKSICILIN Belupo.
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Ostale moguce nuspojave su:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- kozni osip

- mucnina

- proljev.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- povracanje.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- mlijecac (gljivicna infekcija rodnice, usta ili koznih nabora); lijek za mlije¢ac mozete nabaviti kod
Vaseg lije¢nika ili ljekarnika

- bubrezne tegobe

- epilepticki napadaji (konvulzije), primijeceni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubrezne tegobe

- omaglica

- hiperaktivnost

- kristali u mokra¢i, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekucine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

- jezik moze postati zut, smed ili crn i moze izgledati dlakavo

- prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi ukljucuju:
umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedocu i Zutu boju koze i bjeloocnica.

- nizak broj bijelih krvnih stanica

- nizak broj stanica koje pomazu pri zgrusavanju krvi

- za zgruSavanje krvi moZe trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako pocnete krvariti iz
nosa ili ako se poreZzete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VasSeg lijec¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AMOKSICILIN Belupo?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek Guvajte na temperaturi ispod 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto AMOKSICILIN Belupo sadrzi?

- Djelatna tvar je amoksicilin.

Jedna AMOKSICILIN Belupo 500 mg filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku
amoksicilin trihidrata.

Jedna AMOKSICILIN Belupo 1000 mg filmom obloZena tableta sadrzi 1000 mg amoksicilina u obliku
amoksicilin trihidrata.

- Druge pomo¢ne tvari su:
Jezgra tablete: magnezijev stearat; povidon; natrijev Skroboglikolat, vrste A; mikrokristali¢na celuloza.
Ovojnica tablete: titanijev dioksid; talk; hipromeloza.

Kako AMOKSICILIN Belupo izgleda i sadrzaj pakiranja?

AMOKSICILIN Belupo 500 mg filmom obloZene tablete su bijele do krem boje, duguljaste, bikonveksne,
s urezom na obje strane i karakteristicnog mirisa.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

AMOKSICILIN Belupo 1000 mg filmom obloZene tablete su bijele do krem boje, ovalne, bikonveksne, s
urezom na obje strane i karakteristicnog mirisa.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

16 (2x8) tableta u PVC/PVDC/ALI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2019.
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija koje
uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijeCenja antibioticima. Jedan od naj¢es¢ih razloga za
to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To znaci da bakterije
mogu prezivjeti i umnazati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. Pazljiva uporaba antibiotika moze
pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lije¢nik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lijeCenje trenutne bolesti. Pridrzavanje
sljede¢ih savjeta pomoéi ¢e sprijeCiti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti antibiotik
nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u tocno vrijeme i tocan broj dana. Procitajte
upute na kutiji, a ako ne$to ne razumijete, zamolite svog lijecnika ili ljekarnika da Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijeCenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju
sli¢nu Vasoj.

4. Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

5. Ako Vam nakon zavrSetka lijeCenja prema uputama lijeCnika preostane odredena koli¢ina

antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.




